(12) DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION 

EN MATIERE DE BREVETS (PCT) 



(19) Organisation Mondiale de la Propriete 

Intellectuelle 

Bureau international 

(43) Date de la publication internationale 
6 mai 2005 (06.05.2005) 




PCT 




(10) Numero de publication internationale 

WO 2005/039457 Al 



(51) Classification internationale des brevets 7 : A61F 5/00 

(21) Numero de la demande internationale : 

PCT/FR2004/002650 

(22) Date de depot international : 

15 octobre 2004 (15.10.2004) 



(25) Langue de depot : 

(26) Langue de publication 



francais 
francais 



(30) Donnees relatives a la priorite : 

0312426 23 octobre 2003 (23.10.2003) FR 

(71) Deposant (pour to us les Etats designes sauf US) : 
COMPAGNIE EUROPEENNE D'ETUDE ET DE 



RECHERCHE DE DISPOSITIFS POUR L 'IMPLAN- 
TATION PAR LAPAROSCOPE [FR/FR]; Rue des 
Freres Lumiere, Z.A. du Chateau de Malissol, F-38200 
Vienne (FR). 

(72) Inventeurs; et 

(75) Inventeurs/Deposants (pour US seulement) : 
PAGANON, Pascal [FR/FR]; lObis, avenue du Champs 
de Mars, F-69360 St Symphorien D'Ozon (FR). RICOL, 
Jean-Paul, Gilbert [FR/FR]; 9, avenue Beau Sejour, 
F-38200 Vienne (FR). 

(74) Mandataire : MARTIN, Didier; Cabinet Didier Martin, 
50, chemin de Verrieres, F-69260 Charbonnieres les Bains 
(FR). 



[Suite sur la page suivante] 



in 



in 



O 



(54) Title: BALLASTED INTRAGASTRIC BALLOON, USE OF AN ABSORBING BODY AND/OR HEAVY SOLID BODIES 
TO FORM A BALLAST INSIDE SUCH A BALLOON 

(54) Titre : BALLON INTRA-GASTRIQUE LESTE,UTILIS ATION D'UN CORPS ABSORB ANT ET/OU DE CORPS SOLIDES 
DENSES POUR FORMER UN LEST AU SEIN D'UN TEL BALLON 



(57) Abstract: The invention relates 
to an expandable intragastric balloon, 
for implantation into the stomach of a 
patient, to reduce the volume thereof for 
the treatment of obesity. Said balloon (1) 
is provided with at least one first flexible 
pouch (2), capable of shifting from a 
folded position to an expanded position 
by introducing an inflation fluid into the 
first pouch (2), said expanded position 
giving a functional form to the balloon. 
Said balloon is characterised in that it 
comprises a ballasting means (3), for 
making said balloon (1) substantially 
heavy to improve the positioning thereof 
in the stomach. 
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(57) Abrege : L 'invention concerne un 
ballon intra-gastrique expansible destine 
a etre implante a l'interieur de l'estomac 
d'un patient pour reduire le volume de 
l'estomac dans le cadre d'un traitement 
de l'obesite, ledit ballon (1) etant pourvu 
d'au moins une premiere poche (2) 
souple apte a passer d'une position pliee 
a une position expansee par introduction 
d'un fluide de gonflage a l'interieur de 
la premiere poche (2), ladite position 
expansee donnant au ballon sa forme 

fonctionnelle, caracterise en ce qu'il comporte un moyen de lestage (3) dudit ballon permettant d'alourdir sensiblement le ballon (1) 
pour ameliorer son positionnement dans l'estomac. 
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BALLON INTRA-GASTRIQUE LESTE, UTILISATION D'UN CORPS 
ABSORBANT ET/OU DE CORPS SOLIDES DENSES 
POUR FORMER UN LEST AU SEIN D'UN TEL BALLON 

DOMAINE TECHNIQUE 

5 La presente invention se rapporte au domaine technique des dispositifs 
implantables destines a etre utilises dans le cadre d'un traitement de 
I'obesite, et notamment de I'obesite morbide, et tout particulierement a des 
implants aptes a reduire artificiellement le volume de I'estomac, en vue 
notamment de produire une sensation de satiete chez le patient. 

10 La presente invention se rapporte a un ballon intra-gastrique expansible 
destine a etre implante a I'interieur de I'estomac d'un patient pour. reduire le 
volume de Pestomac dans le cadre d'un traitement de I'obesite, ledit ballon 
etant pourvu d'au moins une premiere poche souple apte a passer d'une 
position pliee a une position expansee par introduction d'un fluide de 

15 gonflage a I'interieur de la premiere poche, ladite position expansee donnant 
au ballon sa forme fonctionnelle. 

L'invention concerne egalement une nouvelle utilisation de corps absorbants 
dans le domaine medical. 

L'invention concerne egalement une nouvelle utilisation de corps solides 
20 denses dans le domaine medical. 
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TECHNIQUE ANTERIEURE 

II est connu d'implanter des corps etrangers, en particulier des ballons intra- 
gastriques, dans Pestomac de patients souffrant d'obesite, afin de generer 
chez ces patients une sensation rapide de satiete. 

5 Les corps etrangers ainsi implantes presentent generalement un volume 
predetermine permettant une reduction de Pespace de Pestomac reserve aux 
aliments, tout en diminuant la vitesse de passage de ces derniers dans 
I'estomac. 

Les ballons intra-gastriques utilises dans ce cadre comportent generalement 
10 une poche souple apte a passer d'une position pliee a une position expansee 
lorsqu'un fluide de gonflage est introduit dans la poche. A cet effet, la poche 
souple est generalement pourvue d'un orifice obture par une valve a travers 
laquelle le gonflage peut etre effectue a I'aide d'un fluide de gonflage, et 
notamment un gaz. 

15 Le ballon est generalement introduit par voie orale, dans sa forme repliee, de 
maniere a faciliter son introduction dans Pcesophage. 

Une fois positionne dans I'estomac, ie ballon peut etre gonfle jusqu'a 
atteindre une position expansee dans laquelle il occupe un volume donne a 
Tinterieur de Pestomac. 

20 Les ballons intra-gastriques gonfles a I'aide d'un gaz produisent 
generalement de bons resultats sur le plan du traitement de Pobesite, mais 
souffrent neanmoins de plusieurs inconvenients. 



En particulier, les ballons gonfles a Pair se positionnent generalement assez 
mal dans la cavite gastrique. 
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lis ont en effet tendance a remonter dans la partie haute de I'estomac, et a 
se positionner au niveau du cardia, genant ainsi la penetration des aliments 
dans I'estomac. 

Or s les ballons intra-gastriques, s'ils ont effectivement pour but de reduire la 
5 Vitesse de passage des aliments dan restornac, ne doivent cependant pas 
completement entraver le fonctionnement de I'appareil digestif. 

En outre, un mauvais positionnement du ballon au sein de I'estomac peut 
etre une source importante d'inconfort pour le patient. 

i 

Le positionnement du ballon intra-gastrique au sein de Pestomac apparaTt 
10 done comme un parametre essentiel dont le controle permet, d'une part de 
limiter les effets indesirables lies a cette technique specifique, et d'autre part 
d'ameliorer I'efficacite du traitement. 

EXPOSE DE ^INVENTION 

Les objets assignes a I'invention visent en consequence a porter remede aux 
15 differents inconvenients enumeres precedemment et a proposer un nouveau 
ballon intra-gastrique expansible pour le traitement de I'obesite, dont la 
structure permet d'ameliorer le positionnement du ballon au sein de 
I'estomac du patient, et de limiter les effets indesirables de Pimplant sur le 

» 

fonctionnement de I'appareil digestif tout en garantissant une implantation 
20 rapide et facilitee. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont la fabrication est simple et presente un cout reduit tout en 
permettant une bonne efficacite dans le traitement de I'obesite. 
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Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont la manipulation est particulierement aisee, et dont la mise en 
place ne requiert qu'un nombre limite d'operations de la part du chirurgien. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
5 gastrique qui soit bien supporte par le patient. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique dont la securite est amelioree. 

Un autre objet de I'invention vise a proposer un nouveau ballon intra- 
gastrique particulierement resistant et permettant de limiter les pertes de 
10 fluide de gonflage, et dont la duree d'efficacite est augmentee. 

Les objets assignes a I'invention visent egalement a proposer une nouvelle 
utilisation d'un corps absorbant dans le domaine medical. 

Les objets assignes a I'invention sont atteints a I'aide d'un ballon intra- 
gastrique expansible destine a etre implante a I'interieur de Testomac d'un 
15 patient pour reduire le volume de I'estomac dans le cadre d'un traitement de 
I'obesite, ledit ballon etant pourvu d'au moins une premiere poche souple 
apte a passer d'une position pliee a une position expansee par introduction 
d'un fluide de gonflage a I'interieur de la premiere poche, ladite position 

* 

expansee donnant au ballon sa forme fonctionnelle, caracterise en ce qu'il 
20 comporte un moyen de lestage dudit ballon permettant d'alourdir 
sensiblement le ballon pour ameliorer son positionnement dans Testomac. 

Les objets assignes a I'invention sont egalement atteints a I'aide de 
Tutilisation d'un corps absorbant pour former un lest pour un ballon intra- 
gastrique expansible. 
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Les objets assignes a Tinvention sont egalement atteints a 1'aide de 
I'utilisation de corps solides denses pour former un lest pour un ballon intra- 
gastrique expansible. 

DESCRIPTIF SOMMAIRE DES DESSINS 

5 D'autres objets et avantages de I'invention apparartront mieux a la lecture de 
la description qui suit, ainsi qu'a I'aide des dessins annexes, donnes a titre 
purement illustratif et non limitatif, dans lesquels : 

- Les figures 1 a 3 illustrent, selon une vue en coupe diametrale, trois 
variantes de realisation d'un ballon intra-gastrique conforme a Tinvention 

10 dans sa position d'expansion maximale, et pourvu d'un moyen de lestage. 

- La figure 4 illustre, selon une vue de cote, une variante de realisation d'un 
ballon intra-gastrique pourvu d'un moyen de lestage. 

- La figure 5 illustre, selon une vue de cote en coupe, une autre variante de 
realisation d'un ballon intra-gastrique conforme a I'invention et pourvu d'un 

15 moyen de lestage. 

- La figure 6 illustre, selon une vue de cote en coupe, une autre variante de 
realisation d'un ballon intra-gastrique conforme a I'invention et pourvu d'un 
moyen de lestage. 

MEILLEURE MANIERE DE REALISER L'INVENTION 

20 La figure 1 illustre un ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention. Un tel 
ballon est destine a etre utilise pour le traitement de i'obesite et est congu 
pour etre implante dans I'estomac d'un patient afin de reduire le volume de la 
cavite gastrique en y occupant un volume predetermine. 
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L'utilisation d'un tel ballon permet ainsi de reduire I'espace disponible aux 
aliments et de produire chez le patient une sensation rapide de satiete. 

Le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention est expansible, c'est-a-dire 
qu'il peut presenter d'une part une configuration repliee (non representee aux 
5 figures) dans laquelle il occupe un volume reduit facilitant I'implahtation du 
ballon, et notamment son passage dans I'oesophage, et d'autre part une 
configuration expansee, correspondant a un volume pre-determine conferant 
au ballon sa forme fonctionnelle (figure 1). 

Ainsi, c'est dans cette forme expansee que le ballon va pouvoir etre utilise 
10 pour traiter Pobesite du patient 

Dans sa forme repliee, le ballon intra-gastrique 1 se presente de preference 
sous ia forme d'un cigare afin d'etre introduit plus facilement dans 
I'oesophage. Le ballon 1 peut egalement, dans sa position repliee, etre 
comprime par une housse de maintien susceptible de faciliter encore 
15 davantage I'implantation du ballon. 

Selon I'invention, le ballon intra-gastrique 1 est pourvu d'au moins une 
premiere poche 2, de preference souple, apte a passer d'une position pliee a 
une position expansee lorsqu'un fluide de gonflage, par exemple un gaz, est 
introduit a I'interieur de ladite poche 2. 

« 

20 La premiere poche 2 forme de preference I'enveloppe externe du ballon 
intra-gastrique 1, mais elle peut bien evidemment etre contenue dans une 
enveloppe independante, telle qu'une deuxieme poche 5 souple (figure 5). 

De fagon preferentielle, le ballon intra-gastrique 1, et en particulier la 
poche 2, sont realises a partir de materiaux souples, et par exemple des 
25 elastomeres, du genre silicone. 
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Le fluide de gonflage utilise est preferentiellement de I'air que le chirurgien 
introduit au sein de la premiere poche 2, lorsque le ballon intra-gastrique 1 
est correctement positionne dans l'estomac du patient. 

A cet effet 3 la premiere poche 2 comporte de preference une valve 7, par 
5 exemple une valve anti-retour, ladite valve 7 etant connectee a un systeme 
de gonflage de maniere a permettre le remplissage du ballon intra- 
gastrique 1 . 

Afin d'eviter la fuite du fluide de gonflage a travers la surface de la premiere 
poche 2, cette derniere est preferentiellement recouverte, au moins en partie, 
10 d'un revetement etanche, du genre parylene. Cette mesure est d'autant plus 
necessaire que le fluide gonflage est un gaz. 

Selon I'invention, et tel que cela est represents sur les figures 1 a 5, le ballon 
intra-gastrique 1 conforme a I'invention comporte un moyen de lestage 3 
permettant d'alourdir sensiblement le ballon pour ameliorer son 
15 positionnement dans l'estomac. 

De fagon preferentielle, le moyen de lestage 3 est integre structurellement au 
ballon, c'est-a-dire que le ballon intra-gastrique 1 selon Pinvention comporte 
deja 5 avant son implantation au sein de l'estomac, toutes les composantes 
physiques et fonctionnelles du moyen de lestage 3 S de telle sorte que ce 

» 

20 dernier fait integralement partie de la structure du ballon. 

C'est precisement cette structure particuliere qui confere au ballon intra- 
gastrique 1 selon I'invention ses proprietes et ses avantages par rapport a 
Tart anterieur. 
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Ainsi 3 le ballon intra-gastrique 1 leste conforme a Pinvention se positionne 
dans la partie haute de Pestomac, mais a une distance suffisante du cardia 
pour ne pas gener la penetration des aliments dans restomac. 

En outre, le ballon intra-gastrique 1 selon Pinvention presente, en raison de 
5 sa structure et de son poids modere, une bonne mobilite dans Pestomac, 
cette mobilite s'averant particulierement utile et necessaire lors des phases 
de digestion. 

Selon une variante de Pinvention, le moyen de lestage 3 est dispose a 
Pinterieur de ladite premiere poche 2 (figure 1). 

10 Bien evidemment, le moyen de lestage 3 peut etre egalement dispose a 
d'autres endroits, et par exemple dans la paroi 4 formant la surface de ladite 
premiere poche 2, notamment dans des logements (non representes aux 
figures) menages a Pinterieur de ladite paroi 4. 

Selon une variante de Pinvention, le moyen de lestage 3 comporte au moins 
15 un corps solide 3S et dense apte a former un lest 

■ 

A titre d'exemple non limitatif, le corps solide 3S peut etre forme par une 
unique bille realisee a partir d'un materiau dense, afin de reduire le volume 
requis pour obtenir le resultat souhaite. 

Ainsi, le volume occupe par le ballon intra-gastrique 1 pourvu de son moyen 
20 de lestage 3 dans la configuration repliee doit etre le plus petit possible afin 
de faciliter Pintroduction ou Pextraction du ballon a travers les voies orales du 
patient, et par exemple Poesophage. 
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Avantageusement, le moyen de lestage 3 comporte une pluralite de corps 
solides 3S et denses. Le moyen de lestage 3, ainsi fractionne, permet de 
faciliter Introduction ou Pextraction du ballon a travers les voies orales. 

Le moyen de lestage 3 sera ainsi preferentiellement forme par une pluralite 
5 de billes de petites tallies, realisees par exemple a partir de tungstene 
prefere en raison de son caractere biocompatible ou encore d'acier 
inoxydable traite en surface contre les attaques acides. 

De fagon particulierement avantageuse, les corps solides 3S et denses sont 
preferentiellement relies les uns aux autres de maniere a limiter leur mobilite 
10 relative, 

Ainsi, la liaison des corps solides entre eux permet de limiter le risque de 
chocs ou de bruits susceptibles de nuire au contort du patient. 

Les corps solides 3S peuvent etre relies a I'aide de liaisons magnetiques, ou 
encore a I'aide de liens souples ou rigides tels que des portions de fil non 
15 representees aux figures. 

De fagon preferentielle, le moyen de lestage 3 comporte egalement des 
entretoises (non representees) disposees entre deux corps solides 3S 
consecutifs de maniere a eviter les chocs. Les entretoises sont de preference 
realisees a partir d'un materiau elastomere, tel que le silicone. 

tr. 

20 Selon une variante non representee aux figures, I'une des extremites du fil 
reliant les corps solides 3S est solidarisee avec la valve 7, ce qui permet de 
limiter la mobilite du moyen de lestage 3 au sein du ballon intra-gastrique 1. 
La valve 7 forme alors avantageusement un moyen d'attache et de support 
pour le moyen de lestage 3. 
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Selon une autre variante de I'invention, le moyen de lestage 3 comprend au 
moins un corps absorbant 3A apte a former un lest en presence d'humidite. 

Avantageusement, le corps absorbant 3A est dispose a I'interieur de la 
premiere poche 2 de telle sorte que le chirurgien, apres avoir introduit le 
5 ballon 1 au sein de I'estomac, n'ait plus qu'a ajouter une quantite pre- 
determinee de liquide, et par exemple de I'eau ou du liquide physiologique, 
dans ladite premiere poche 2, de maniere a rendre le moyen de lestage 3 
fonctionnel, le corps absorbant 3A s'imbibant de liquide. 

Selon une premiere variante de I'invention, le corps absorbant 3A est forme 
10 par une mousse ou une eponge, et preferentiellement une eponge realisee a 
partir d'un materiau a base de polyvinylalcool. 

Une telle eponge 3A presente I'avantage d'etre tres compressible, ce qui 
facilite d'une part la fabrication du ballon intra-gastrique 1, en particulier 
I'introduction de I'eponge 3A en position comprimee dans la premiere 
15 poche 2 a travers un orifice obturable, et d'autre part I'im plantation du ballon 
1 et notamment son passage dans I'cesophage, I'eponge 3A ainsi comprimee 
presentant un encombrement reduit. 

Apres I'implantation du ballon 1, le chirurgien peut introduire au sein de la 
premiere poche 2, un liquide, par exemple de I'eau, susceptible d'etre 
20 absorbe par I'eponge 3A. II peut ensuite introduire le fluide de gonflage, par 
exemple de I'air, afin de conferer au ballon sa forme fonctionnelle et 
permettre a I'eponge 3A de passer d'une position comprimee dans laquelle 
elle occupe un volume reduit, a une position expansee. Ces etapes peuvent 
etre inversees. 

25 De facon particuiierement avantageuse, I'eponge 3A, dans sa position 
expansee, occupe sensiblement tout le volume interne de la premiere 
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poche 2 (figure 6). Une partie des alveoles de Peponge 3A est alors remplie 
de liquide, Pautre partie etant remplie avec le fluide de gonflage. 

Bien evidemment, il est egalement envisageable de realiser une eponge 3A 
n'occupant qu'une partie du volume interne de la premiere poche 2. 

5 Selon une variante non representee aux figures, Peponge 3A peut egalement 
etre contenue dans une autre poche, par exemple en silicone, disposee a 
Pinterieur de la premiere poche 2. Dans ce cas, le fluide de gonflage est 
preferentiellement introduit dans la premiere poche 2, tandis que le liquide 
est introduit au sein de Pautre poche, de maniere a etre absorbe par 
10 Peponge 3A. Des moyens de connexion avec un reservoir de liquide, par 
exemple une valve 7, doivent alors etre prevus sur la poche contenant 
Peponge 3A, de maniere a permettre Pintroduction du liquide. 

Selon une autre variante de Pinvention, le moyen de lestage 3 comprend une 
pluralite de corps absorbants 3A, un tel fractionnement du moyen de 
15 lestage 3 facilitant Pinsertion du ballon et son passage a travers les voies 
orales du patient. 

Les corps absorbants 3A sont alors de preference formes par des particules 
super-absorbantes, du genre grains d'eau. De telles particules sont en effet 
capables d'absorber jusqu'a 200 fois leur poids en eau. 

20 Les particules super-absorbantes sont de preference de petite taille, leur 
granulomere s'etendant preferentiellement entre 100 [am et 1 mm environ. 

Bien evidemment, il est envisageable d'utiliser des particules de taille plus 
importante, et par exemple superieure au millimetre, et ce sans sortir du 
cadre de Pinvention. 
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La taille des particules formant les corps absorbants 3A pourra etre 
egalement inferieure a 100 urn, mais on cherchera de preference a eviter 
des granulomeres trop petites susceptibles de poser des problemes de 
pollution si la fabrication du ballon intra-gastrique 1 necessite un travail en 
5 salle blanche. 

A I'etat sec, ces particules super-absorbantes se presentent sous forme 
fractionnee, mais elles ont la propriete de s'agglomerer entre elles en 
presence d'un liquide, ou de fagon plus generate, d'humidite (figure 2). 

En presence d'humidite, ces particules super-absorbantes forment alors des 
10 « paquets ou agglomerats » susceptibles d'adherer a la paroi 4 de la 
premiere poche 2 (figure 2). 

* 

Ces particules super-absorbantes permettent ainsi d'ameliorer la repartition 
du poids du moyen de lestage 3 au sein du ballon intra-gastrique 1, en 
comparaison avec les corps solides 3S et denses representees sur la figure 1 
15 qui ont tendance a se positionner dans le bas du ballon intra-gastrique 1 . 

De fagon particulierement avantageuse, les particules super-absorbantes ou 
grains d'eau sont susceptibles de se fractionner a nouveau, ce qui facilite 
enormement le retrait du ballon intra-gastrique 1 et son passage dans 
I'oesophage. 

20 De fagon preferentielle, les particules super-absorbantes sont fabriquees a 
partir d'un polymere de polyacrylate de sodium. On pourra par exemple 
utiliser les particules super-absorbantes vendues sous Pappellation 
commerciale « Favor PAC 230 » par la societe DEGUSSA ou encore celles 
vendues sous Pappellation « Norsocryl D60 » par ATOFINA. 
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Afin d'obtenir I'effet de lest souhaite, la masse des particules super- 
absorbantes introduites dans le ballon 1 pourra etre de I'ordre de 1 g 5 pour 
un ballon de 600 cm 3 environ. 

Selon une autre variante de invention representee sur la figure 5, le ballon 
5 intra-gastrique 1 comprend une deuxieme poche 5 souple, agenc§e de telle 
sorte qu'elle contient la premiere poche 2 souple. 

Selon cette variante, le moyen de lestage 3 est contenu dans ladite 
deuxieme poche 5 souple. 

Ainsi, le volume contenant le moyen de lestage 3 est delimite d'une part par 
10 la paroi 4 de la premiere poche souple 2, et d'autre part par la surface de la 
deuxieme poche 5 souple. 

Dans cette variante de realisation, le revetement etanche et par exemple le 
parylene pourra etre depose sur la surface de la premiere poche 2 et/ou sur 
la surface de la deuxieme poche 5. 

15 Tel que cela est represents sur la figure 5, le moyen de lestage 3 utilise dans 
cette variante de realisation pourra comprendre des particules super- 
absorbantes. 

Bien evidemment, le moyen de lestage pourra egalement comporter d'autres 
corps absorbants, du genre mousses, ou encore plus preferentiellement des 
20 corps solides 3S denses tels que ceux representes sur la figure 1 . 

* 

Selon une variante encore plus preferentielle de I'invention, le ballon intra- 
gastrique 1 comporte au moins une gaine 8 apte a contenir le moyen de 
lestage 3. 
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Une telle gaine 8 permet ainsi d'eviter que le moyen de lestage 3 ne se 
disperse aleatoirement au sein du ballon intra-gastrique 1 et permet 
egalement, en contenant le moyen de lestage 3, de faciliter Introduction et le 
passage du ballon intra-gastrique 1 a travers les voies orales du patient. 

■ 

5 De fagon particulierement avantageuse, la gaine 8 comporte deux extremites 
8A 5 8B, et est solidarisee avec le ballon intra-gastrique 1 vers au moins une 
desdites extremites 8A 5 8B. 

La gaine 8 est de preference disposee, au moins en partie, a Tintefieur de la 
premiere poche de telle sorte qu'au moins une de ses deux extremites 8A, 
10 8B soit solidarisee, et de preference fixee a un bouchon 6 d'obturation de la 
premiere poche 2. 

Bien evidemment, il est egalement envisageable de pourvoir le ballon intra- 
gastrique 1 selon invention d'une gaine 8 externe (non representee aux 
figures) qui se situerait a Pexterieur de ladite premiere poche 2. 

15 Toutefois, afin d'eviter les risques de perforation de la paroi gastrique ou 
encore d'infection, il est preferable d'opter pour la premiere solution, a savoir 
une gaine 8 contenue a I'interieur du ballon intra-gastrique 1. 

Selon une variante encore plus preferentielle de Pinvention, la gaine 8 est 
solidarisee avec le ballon intra-gastrique 1 vers chacune de ses 
20 extremites 8A 5 8B. 

Selon cette variante, les extremites 8A, 8B de la gaine 8 sont respectivement 
solidaires de la valve 7 et du bouchon 6. 
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Un tel montage de la gaine 8 permet ainsi d'aligner le moyen delestage 3 
suivant I'axe d'implantation ou d'extraction du ballon, de maniere a faciliter 
Tintroduction ou le retrait de ce dernier a travers I'oesophage (figure 3). 

De fagon particulierement avantageuse, une des extremites 8A 5 8B de la 
5 gaine 8 ressort a I'exterieur du ballon intra-gastrique 1 pour former une 
languette 9 de prehension. 

Une telle languette 9 presente ainsi I'avantage de faciliter ('operation 
d'extraction du ballon par le chirurgien, notamment en permettant a ce 
dernier de reperer et de saisir plus facilement le ballon. 

10 Ainsi, si le chirurgien exerce une traction sur la languette 9, le moyen de 
lestage 3 va s'aligner le long de la gaine 8 de telle sorte que I'extraction du 
ballon 1 suivant la direction d'extension de la gaine 8 sera facilitee. 

Le bouchon 6 pourra ainsi etre agence de maniere a laisser passer une des 
extremites 8A, 8B de la gaine, de maniere a former la languette 9. 

15 Afin de garantir I'etancheite du ballon 1, la gaine 8 pourra etre fixee par 
collage au bouchon 6 en utilisant par exemple une colle bio-compatible ou 
encore du silicone ou du cyanoacrylate. 

* 

De fagon particulierement avantageuse, le materiau formant la languette 9 
sera de preference choisi de telle maniere qu'il resiste a I'acidite des sues 
20 gastriques, et a la force de traction susceptible d'etre exercee par le 
chirurgien lors de ('operation d'extraction du ballon 1 . 

Selon une variante preferentielle de I'invention, la gaine 8 est deformable afin 
d'eviter toute rigidite qui pourrait par exemple conduire a une perforation de 
la premiere poche 2 du ballon 1. Toutefois, cette variante n'est que 
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preferentielle, et la mise en oeuvre d'une gaine 8 se presentant sous la forme 
d'un tube rigide ne sortirait pas du cadre de 1'invention. 

Afin d'offrir une souplesse et une resistance suffisantes, la gaine 8 est de 
preference realisee a partir d'un materiau textile bio-compatible ou encore 
5 d'un materiau comportant du silicone. 

La gaine 8 est egalement preferentiellement poreuse aux iiquides du genre 
liquide physiologique ou eau, de maniere a permettre aux corps absorbants 
3A eventuellement contenus dans la gaine de s'imbiber. 

La gaine 8 peut etre realisee a partir d'une grille textile biocompatible 
10 poreuse, 

Selon une autre variante de I'invention non representee aux figures, les 
corps solides 3S et denses pourront etre pris en masse dans la gaine, 
notamment lorsque cette derniere est fabriquee a partir d'un elastomere du 
genre silicone. 

* 

15 Ainsi, les poids ou corps solides 3S seront alors de preference noyes au sein 
d'une matrice d'elastomere, de maniere a interdire sensiblement leur mobilite 
relative, tout en conservant une bonne souplesse de la gaine 8 et done du 
ballon intra-gastrique 1. 

Dans le cas ou le ballon intra-gastrique 1 comporte une deuxieme poche 5 
20 souple, il n'est a priori pas necessaire d'utiliser une gaine 8 dans la mesure 
ou les poches 2, 5 concentriques delimitent un espace interstitiel 10 a la 
maniere d'une gaine. 
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Selon une variante preferentielle de realisation representee sur la figure 3, la 
gaine 8 comporte plusieurs compartiments 8C dans lesquels le moyen de 
lestage 3 est reparti. 

De tels compartiments 8C permettent, en fractionnant le moyen de lestage 3, 
5 de mieux repartir le lest au sein du ballon 1 et notamment de deplacer le 
centre de gravite du ballon 1 vers son centre geometrique C, ameliorant ainsi 
la mobilite globale du ballon (figures 1 et 3). 

En outre, une telle repartition du moyen de lestage 3 au sein de plusieurs 
compartiments 8C permet d'eviter les chocs, notamment lorsque le moyen 
10 de lestage 3 comprend des corps solides 3S du genre billes metalliques. 

Les compartiments 8C sont de preference alignes selon la direction 
d'extension de la gaine 8, de maniere a faciliter Pimplantation ou Pextraction 
du ballon intra-gastrique. 

Selon une autre variante de Pinvention representee sur la figure 4, le moyen 
15 de lestage peut comprendre un liquide, destine a etre introduit a Pinterieur de 
la premiere poche 2 pour former un lest. 

Le liquide 11 peut soit etre associe a des corps absorbants 3A pour etre 
absorbe par ces derniers, soit encore etre utilise seul en tant que rnoyen de 

r 

lestage 3. 

20 Dans ce mode de realisation, le fluide de gonflage est un gaz, par exemple 
de Pair, et le liquide est destine a etre introduit par le chirurgien a Pinterieur 
de la premiere poche 2 a travers la valve 7, de maniere a assurer une 
fonction de lestage. En revanche, le liquide 11 n'a aucune fonction de 
gonflage du ballon 1 , cette fonction de gonflage etant assuree par le gaz de 

25 gonflage. 
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Ainsi 5 I'utilisation d'un gaz de gonflage est preferee a celle d'un liquide de 
gonflage afin d'obtenir un ballon plus leger, susceptible d'etre mieux supporte 
par le patient qu'un ballon lourd, tel qu'un ballon totalement rempli d'eau ou 
de liquide physiologique. 

5 Selon cette variante de realisation, le volume occupe par le moyen de 
lestage 3, a savoir le liquide 11, sera de preference au maximum de Pordre 
de 10 % du volume interne de la premiere poche 2. 

Des lors, la fonction essentielle du liquide 11 sera de lester le ballon 1 3 a 
Pexclusion de toute fonction de gonflage dudit ballon. 

10 Bien evidemment, il est egalement envisageable de realiser des ballons 
intra-gastriques 1 deja pourvus d'au moins une partie du moyen de. lestage 3 
sous forme liquide. 

Toutefois, la premiere solution consistant a n'introduire le liquide 11 de 
lestage qu'apres Pimplantation du ballon 1 au sein de Pestomac est 
15 preferable, dans la mesure ou elle permet de reduire le volume occupe par le 
ballon pendant Petape d'implantation, et done de rendre cette derniere plus 
facile et plus rapide. 

Le ballon intra-gastrique 1 leste selon Pinvention presente done des 
proprietes permettant d'ameliorer son positionnement au sein de Pestomac 
20 tout en autorisant son implantation facile et rapide par voie orale. 

Un autre avantage d'un tel ballon est qu'il est particulierement facile a mettre 
en oeuvre et presente un cout de fabrication reduit, tout en garantissant la 
securite du patient. 
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Un autre avantage du ballon intra-gastrique 1 conforme a Pinvention provient 
de sa structure meme, qui lui confere une bonne mobilite au sein de la cavite 
gastrique. 

L'invention concerne egalement une utilisation d'un corps absorbant 3A pour 
5 former un lest pour un ballon intra-gastrique 1 expansible. 

De fagon avantageuse, le corps absorbant 3A comporte un materiau super- 
absorbant susceptible d'absorber jusqu'a 200 fois son poids en eau. 

Le materiau super-absorbant comprend preferentiellement un polymere de 
polyacrylate de sodium. 

10 Selon une autre variante de Pinvention, le corps absorbant 3A peut 
comporter une eponge ou une mousse absorbante. Selon cette variante, 
Peponge absorbante aura de preference un taux de compressibility tres 
important de maniere a limiter le volume occupe par ladite eponge a Petat 
sec, et a faciliter Pimplantation du ballon intra-gastrique 1 . 

■ 

15 L'eponge est ainsi preferentiellement realisee a partir d'un materiau 
comportant du polyvinylalcool (PVA). 

L'invention concerne egalement une utilisation de corps solides 3S et denses 
pour former un lest pour un ballon intra-gastrique 1 expansible. Les corps 
solides 3S et denses component preferentiellement du tungstene. 

20 La mise en place terminate du ballon intra-gastrique 1 conforme a l'invention 
va maintenant etre decrite. 

Avant son implantation, le ballon intra-gastrique 1 conforme a Pinvention se 
presente de preference sous une forme repliee, voire comprimee de maniere 
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a faciliter son introduction et son passage au travers des voies orales du 

* 

patient, et en particulier I'oesophage. 

Une fois positionne a I'interieur de I'estomac du patient, le ballon intra- 
gastrique 1 pourvu de son moyen de lestage 3 doit subir plusieurs operations 
5 de la part du chirurgien afin de le rendre fonctionnel, c'est-a-dire d'une part 
de lui donner un volume suffisant pour qu'il occupe une partie de I'espace de 
la cavite gastrique reservee aux aliments, et d'autre part de rendre le moyen 
de lestage 3 operation nek 

Ainsi, dans le cas ou le moyen de lestage 3 comporte un ou plusieurs corps 
10 solides 3S denses, le chirurgien peut se contenter de gonfler le ballon, par 
exemple a I'aide d'un fluide de gonflage du genre gaz, de maniere a le faire 
passer de la position repliee a la position expansee. 

* 

En revanche, dans le cas ou le moyen de lestage 3 comprend des corps 
absorbants 3A, et par exemple des particules super-absorbantes, du genre 
15 grains d'eau, le chirurgien doit, en plus de I'etape de gonflage du ballon, 
proceder a une etape dans laquelle il introduit un liquide, par exemple de 
I'eau ou un liquide physiologique, susceptible d'etre absorbe par les corps 
absorbants 3S. 

En particulier, pour un ballon presentant un volume interne d'environ 
20 600 cm 3 , le chirurgien pourra introduire environ 60 cm 3 d'eau de maniere a 
imbiber une masse predeterminee de grains d'eau disposes a I'interieur du 
ballon 1. 



25 



Cependant, le ballon intra-gastrique 1 conforme a I'invention est structure de 
telle maniere que le chirurgien conserve toute latitude pour adapter le poids 
du lest a un traitement de I'obesite donne pour un patient donne. 
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POSSIBILITE D'APPLICATION INDUSTRIELLE 

L'invention trouve son application industrielle dans les dispositifs 
implantables de lutte contre I'obesite. 



WO 2005/039457 



PCT/FR2004/002650 



22 



REVENDICATIONS 

1 - Ballon intra-gastrique expansible destine a etre implante a I'interieur de 

l'estomac d'un patient pour reduire le volume de I'estomac dans le cadre 
d'un traitement de I'obesite, ledit ballon (1) etant pourvu d'au moins une 
5 premiere poche (2) souple apte a passer d'une position pliee a une 

position expansee par introduction d'un fluide de gonflage a I'interieur de 
la premiere poche (2), ladite position expansee donnant au ballon sa 
forme fonctionnelle, caracterise en ce qu'il comporte un moyen de 
lestage (3) dudit ballon permettant d'alourdir sensiblement le ballon (1) 
10 pour ameliorer son positionnement dans l'estomac. 

2 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 caracterise en ce que le 

moyen de lestage (3) est integre structurellement au ballon (1). 

3 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 ou 2 caracterise en ce que 

le moyen de lestage (3) est dispose a I'interieur de ladite premiere 
15 poche (2). 

4 - Ballon intra-gastrique selon I'une des revendications 1 a 3 caracterise en 

ce que le moyen de lestage (3) comporte au moins un corps solide (3S) 
et dense apte a former un lest. 

5 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 4 caracterise en ce que le 
20 moyen de lestage (3) comporte une pluralite de corps solides (3S) et 

denses. 

6 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 5 caracterise en ce que les 

corps solides (3S) et denses sont relies les uns aux autres de maniere a 
limiter leur mobilite relative. 
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7 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 6 caracterisee en ce que le 

moyen de lestage (3) comporte des entretoises, disposees entre deux 
corps solides (35) consecutifs de maniere a eviter les chocs. 

8 - Ballon intra-gastrique selon Tune des revendications 1 a 3 caracterise en 
5 ce que le moyen de lestage (3) comprend au moins un corps 

absorbant (3A) apte a former un lest en presence d'humidite. 

9 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 8 caracterise en ce que le 

corps absorbant (3A) est forme par une eponge ou une mousse. 

10 -Ballon intra-gastrique selon la revendication 9 caracterise en ce que 
10 I'eponge est realisee a partir d'un materiau a base de polyvinyalcool. 

1 1 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 8 caracterise en ce que le 
moyen de lestage (3) comprend une pluralite de corps absorbants (3A) 
formes par des particules super-absorbantes de polymere de 
polyacrylate de sodium. 

15 12 -Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 ou 2 caracterise en ce 
qu'il comprend une deuxieme poche (5) souple, agencee de telle sorte 
qu'elle contient la premiere poche (2) souple, le moyen de lestage (3) 
etant contenu dans ladite deuxieme poche (5) souple. 

13 - Ballon intra-gastrique selon I'une quelconque des revendications 1 a 12 
20 caracterise en ce qu'il comporte au moins une gaine (8) apte a contenir 

le moyen de lestage (3). 

14 -Ballon intra-gastrique selon la revendication 13 caracterise en ce que la 
gaine (8) comporte deux extremites (8A, 8B), ladite gaine (8) etant 
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solidarisee avec le ballon (1) vers au moins une desdites 

* 

extremites (8 A, 8B). 

15 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 14 caracterise en ce qu'une 
extremite de la gaine (8) ressort a I'exterieur du ballon (1) pour former 
5 une languette (9) de prehension. 

16- Ballon intra-gastrique selon Tune quelconque des revendications 13 a 
15 caracterise en ce que la gaine (8) est deformable. 

17 - Ballon intra-gastrique selon Tune quelconque des revendications 13 a 16 

caracterise en ce que la gaine (8) est realisee a partir d'un materiau bio- 
10 compatible. 

18 - Ballon intra-gastrique selon Tune quelconque des revendications 1 a 17 

caracterise en ce que la surface de la premiere poche (2) est recouverte, 
au moins en partie, d'un revetement etanche, du genre parylene. 

19 -Ballon intra-gastrique selon la revendication 1 caracterise en ce que le 

* 

15 fluide de gonflage est un gaz. 

20 - Ballon intra-gastrique selon la revendication 19 caracterise en ce que le 

moyen de lestage (3) comprend un liquide (1 1), destine a etre introduit a 
I'interieur de la premiere poche (2) pour former un lest. 

21 -Utilisation d'un corps absorbant (3A) pour former un lest pour un ballon 
20 intra-gastrique (1) expansible. 

* 

22 - Utilisation selon la revendication 21 caracterisee en ce que le corps 

absorbant (3A) comporte un materiau super-absorbant a base de 
polyacrylate de sodium. 
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23 - Utilisation selon la revendication 21 caracterisee en ce que le corps 

absorbant (3A) comporte une eponge ou une mousse. 

24 - Utilisation selon la revendication 23 caracterisee en ce que le materiau 

formant Peponge comporte du polyvinylalcool. 

* 

5 25 - Utilisation de corps solides (3S) et denses en tant que moyen de lestage 
pour ou dans un ballon intra-gastrique (1) expansible. 

26 - Utilisation selon la revendication 25 caracterisee en ce que les corps 
solides (3S) et denses comportent du tungstene. 
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